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THE RISING BURDEN OF CANCER

Great concern in low and middle income-countries (LMIC)*~

Cancer prevention and control are part of the 3
Substantial efforts are made to to affordable and quality cytotoxic
drugs for chemotherapies in LMIC 4

BUT is still a neglected aspect and unsafe practices have been reported °°
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OBJECTIVES

» To Develop
» To Validate

'\

-

» To Pilot-test
/

a self-assessment tool of the cytotoxic

process for healthcare services in LMICs

... iIn order to support the implementation of safe handling practices and

promote continuous quality improvement regarding cytotoxic drugs

management in LMIC
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Literature review

« Steering committee
+ Draft checklist

Hdpitaux
Universitaires
Genéve

L A |
\ |
—d

S

International Expert
Panel

2-round Delphi survey

* In French and English

2018

Pre-testing

« 134 items
2 participants (FR+EN)
* No problem notified

Pilot-Testing
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Literature review International Expert 2-round Delphi survey

Pre-testing Pilot-Testing
Panel

2 [ experts

13 countries

Characteristics of the experts

High-income countries 14 (51.9%)

LMIC 13 (48.1%)
m Hopitaux Experience with cytotoxics (years): median (Q1-Q3) 10 (4-18)

Genéve
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Literature review International Expert 2-round Delphi survey Pre-testing Pilot-Testing
Panel

Level of agreement: 1 « strongly disagree » to 5 « totally agree »

Prioritization: 1 « essential » - 2 « very important »- 3 « desirable »
Validation rule: Consensus:
2 65% of agreement 2 75% of agreement

NNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNN

2" round
135 items

1st round

137 items Al

Analysis

134 items validated

56 modified items
Individual feedback

L s 9806 (134/137) items reached consensus for their content and formulation
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PRIORITIZATION 7
134 validated items
O essential
O very important
desirable

45

39% (52) items reached priority consensus
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Cyto-SAT

SAFE HANDLING OF CYTOTOXIC MEDICINES: A SELF-ASSESSMENT TOOL ADAPTED

TO RESOURCE-CONSTRAINED SETTINGS (. cxr

Grille d'auto-évaluation

Systéme de cotation

1 Pas d'activité

2 Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
3 Partiellement mis en ceuvre

4 Totalement mis en ceuvre

N.A  Non applicable

Information supplémentaire

Priorité

Références

‘ Score

Probléme

avec litem Commentaire si probleme

Revenir
» |Information about the institution
» Self-assesment tool
» Results summary
« Action plan Version PDF —
» Self-assessment evaluation survey posten

1 Management

Une analyse de risque a £ conduite afin
d'évaluer Fenvirennemnent de travail et d'identifier
1 et estimer les dangers ligs au circuit des
médicaments cytotoxiques dans ['établissement
(de la reception des produits & leur utilisation)

Une approche basée sur une évaluation des risques permet de déterminer les stratégies de
confinement oufet les pratiques de travail en considérant: L'environnement global de travail
les Equipements (p.ex. sysieme de ventilation, sysiéme de transfert fermé, sysiéme sans
siguille, équipements de protection individuel), Agencement des zones de travail, volume,
fréquence et forme des médicaments (comprimés pelliculés ou non, poudre, liquide),
maintenance des quipsments, décontamination et nettoyage, manipulation des déchets.
expositions potentielles, opérations de routine, déversement accidentel, séparation des
déchets, confinement et élimination, formation et experience du personnel

|ISOPP Section & & 18
QuapoS 1.3; USP
=500=: Suva; OSHA;

HIOSH

Hé : UNIVERSITE
k}p II a L'_)‘. . DE G EN E v! Un programme complet de gestion préventive des
Universitaires 2| R e tyimonhues ca mis e e

Une personne est responsable de coordonner la mise en place de mesures préventives et
I'Elaboration de recommandations en étroite collaboration avec les personnes concemeées
U sein de I'établissement.

ISOPP Section 5 & 15
QuapoS 1.3; USP
=300 Suva; OSHA,

F

Gerlﬂvc 4 JIEwCES

Des politiques et procédures permettent la miss en
spplication des recommandations liées & la

3 manipulation sécuritaire des médicaments pour
tous les processus dans lesquels des
médicaments cytotoxiques sont manipulés

Les politiques et procédures sont mises & jour réguligrement. Le rythme de mise 3 jour est
laissé & Fappréciation de linstitution locale, en fonction du contexte Toute révision doit &tre
documentée

ASHP ISOPP Section 9
& 20; QuapoS 1.3; USP
=300=; Suva, OSHA,

Une auto-évalustion de conformité des processus
. aux recommandstions sur Is manipulation

sécuritaire des médicaments cytotoriques est
réalisée reguligrement

Chaque institution devrait définir sen rythme en fonction du contexte local. Utilieation d'une
grille d'auto-évaluation.

Des "Material Safety Data Sheet” sont facilement
digponibles pour toug les medicaments
cytotoxiques utilisés dans |'établissement

o

Les MSDS peuvent étre conservées dans un classeur, disponibles sur informatique ou
consultées via internet

ISOPP Section 2 &21;
ASHP; OSHA

sous forme papier ou legiciel informatique

ISOPP Section 1; USP
<500 OSHA; Quapos
13

https://pharmed.datapharma.ch/cyto-sat-a- o |-
self-assessment-tool-for-safe-handling-of- S
cytotoxic-medicines/ | e e

ISOPP section 8; ASHP
; OSHA: Suva

8 La poliique et Iz démarche qualité sont connues et
comprises par tout le personnel

Les documents sont facilement accessibles st rédigés de maniére & étre facilement compris

Il existe un crganigramme, mis & jour

Hépitaux réguliérement, indiquant le rdle et les
I o 9 responsabilités du personnel impliqué dans le
U niversitaires processus des chimiothérapies ainsi que lsurs

Genéve
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34 healthcare

facilities
27 countries

International Expert 2-round Delphi survey Pre-testing Pilot-Testing
Panel
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global
satisfaction

» Median nb of person/assessment team = 3 (min=1 and max=12)

Usefulness Applicability Usability Acceptability
= Totally agree = Agree = neutral Slightly disagree = Strongly disagree
‘, m et 9



Literature review International Expert 2-round Delphi survey Pre-testing Pilot-Testing 9 6 O/
Panel O

global
satisfaction

» Median nb of person/assessment team = 3 (min=1 and max=12)




CONCLUSION

Cyto-SAT is a new self-assessment tool for safe handling of cytotoxic
medicines

Covers the entire cytotoxic process with 134 items and 10
domains.

Validated by a large panel of highly experienced experts in
oncology pharmacy

Adapted to LMIC

Available on www.Pharm-Ed.net
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Incidents liés & la manipulstion des cytostatiques

F Pharm Contamination accidentelle

, ? Comment dois-je réagir en cas de projection oculaire
d'un médicament cytotoxique?
L] Cliquez surla bonne réponse

- Le passage & la question suivante ne se fait qu'aprés
avorr trouvé la bonne réponse.

Je dois immédiatement

Je décide alors de me rincer l'oeil avec du
¥ mettre les lunettes NaCl 0.9% et prévenir un
de protection
. . . P! collegue
[raining materials N
Je dois suivre la - Si je n'ai aucun
BIBUOGRAPE procédure établie, mais je y symptome, J'attends
+ dois d'abord finir la .l quelques jours avant de
préparation pour ne pas L demander l'avis d'un

médecin

E-learning modules
Video tutorials
Support documents (SOPs, Checklists etc.)

Répéter I'opération jusqu’'a arriver au
volume souhaité.

CHECKAIST POUR LA CONSTITUTION UM SPILL IIT

available on;

= PREPARATION DES CHIMIOTHERAPIES — Techniques de manipulation sous flux
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Impact assessment of a blended-learning module in pilot sites
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THANK YOU FOR YOUR ATTENTION

See also Poster 136 «Safe handling of cytotoxic medicines in
low and middle-income countries - An overview of practices»

Contacts:

/Q Sandrine.vongrunigen@hcuge.ch
Pascal.Bonnabry@hcuge.ch 4
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